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FORBEDRINGER I ELLER I FORHOLD TIL APOMORFINSAMMENSETNINGER

PATENTKRAV

1. Lesning for oromukosal levering omfattende 1-8 (vekt/volum) apomorfin eller et
farmaseytisk akseptabelt salt derav loseliggjort 1 en ikke-vandig barer som inneholder minst

50 volum-% propylenglykol, og en antioksidant.

2. Den oromukosale lgsningen ifelge krav 1, videre omfattende ett eller flere ekstra
losningsmidler valgt fra etanol, isopropanol og polyhydroksysolventer sa som glyserol,

polyetylenglykol 200-600 eller alkoksypolyetylenglykoler.

3. Den oromukosale lgsningen ifelge et hvilket som helst foregdende krav, idet losningen

har en viskositet lavere enn 200 mPa.s malt ved 22 °C.

4. Den oromukosale lgsningen ifelge et hvilket som helst foregdende krav, hvori

losningen er fri eller 1 det vesentlige fri for divalente kationer.

5. Den oromukosale losningen ifelge krav 1 som i det vesentlige bestar av:

Apomorfin 1-8 % (vekt/volum)

Etanol 0 eller 1-50 % (volum/volum)
Askorbinsyre 0 eller 0,1-5 % (vekt/volum)
Antioksidant g.s.
Smakstilsetning q-S.

Setner qg.s.
Propylenglykol Balanse - opptil 100 % (volum/volum)

6. Den oromukosale lasningen ifelge et hvilket som helst av de foregédende kravene for

anvendelse 1 behandling av Parkinsons sykdom, lindrende akinesi eller dyskinesi, eller
behandlingen av mannlig eller kvinnelig seksuell dysfunksjon, eller anvendelse 1
behandlingen av pasienter som mottar en annen behandling for Parkinsons sykdom under

"hvileperioder" eller som en redningsbehandling.
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7. Den oromukosale lgsningen ifelge krav 6, hvori lgsningen skal ko-administreres med

et anti-emetisk middel.

8. Den oromukosale lgsningen ifelge krav 6 eller krav 7, hvori lesningen skal

administreres til den oromukosale membranen i en dose pd 25-250 pl i form av en fri vaeske.

9. Den oromukosale losningen ifelge krav 8, hvori dosen omfatter 1-12 mg apomorfin.

10. Den oromukosale lgsningen folge krav 8 eller krav 9, hvori lesningen skal

administreres med et doseringsintervall pa minst 2 timer.

11. Den oromukosale lgsningen ifelge et hvilket som helst av kravene 6-10, hvori

losningen skal administreres bukkalt eller via tannkjettet.

12.  Den oromukosale losningen ifelge et hvilket som helst av kravene 6-11, for
anvendelse 1 behandlingen av av-perioder hos pasienter med Parkinsons sykdom, hvori
losningen skal administreres 1 et volum pa 25-250 ul, som inneholder 1-12 mg apomorfin, ved

intervaller pa 2-12 timer i lopet av dagen.

13.  Den oromukosale lgsningen ifelge krav 12, hvori lesningen skal administreres 1 et
volum pa 25-150 pl, som inneholder 2-12 mg apomorfin, ved intervaller pd 2-8 timer 1 lopet

av dagen.

14. Doseringsform som inneholder en mengde av den oromukosale lgsningen ifolge et
hvilket som helst av kravene 1-13, hvori doseringsformen er konfigurert til & dispensere ved
aktivering av et forhdndsbestemt volum pé 25-250 pl av lgsningen som en fri veeske som

inneholder 1-12 mg apomorfin.

15.  Doseringsformen ifelge krav 14, hvori doseringsformen omfatter en doseringspenn
eller pipette eller en anordning som dispenserer det forhdndsbestemte volumet 1 form av en

spray eller én eller flere dréper.



